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生物医药 行业政策点评 领先大市-A(维持)
脑机接口术语标准发布：行业规范化里程碑，开启产业化加速期
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事件描述：

 2025 年 9 月 16 日，国家药监局正式发布 YY/T 1987—2025《采用脑机

接口技术的医疗器械术语》行业标准（2025 年第 91 号公告），并将于 2026

年 1月 1日起实施。作为我国第一项脑机接口医疗器械专项标准，其出台标

志着国内脑机接口医疗产业化进程迈出关键一步——通过构建统一的术语

体系，破解行业长期存在的概念模糊、标准缺失难题，为研发创新、临床转

化及监管落地提供“通用语言”。在全球脑机接口技术竞争进入白热化阶段的

背景下，该标准的发布将加速我国从技术跟随向规则制定者的角色转变，为

产业高质量发展奠定坚实基础。

事件点评：

 脑机接口（BCI）作为融合神经科学、人工智能与生物工程的前沿技术，

其医疗应用涉及信号采集、算法处理、临床适配等多环节复杂技术体系。此

前行业因缺乏统一术语标准，导致研发端存在诸多概念混淆现象，临床端与

监管端存在一定沟通障碍，制约了技术转化效率。本次颁布的标准通过三大

维度构建规范化体系，为产业发展的基础能力奠定基础。

 本次术语标准的发布并非孤立事件，而是我国脑机接口产业政策持续完

善的关键一环。回溯政策演进脉络，呈现出"国家战略引领+行业协同推进+

地方精准落地"的鲜明特征：

国家战略层面：自 2016年中国脑计划全面开展以来，脑科学被纳入"十

三五"重大科技项目、"十四五"国家战略性科学计划和科学工程，并成为工信

部等七部门明确推动的创新发展产业。

行业监管层面：2025年政策密集落地形成"组合拳"，2月中国药检发布

《采用脑机接口技术的医疗器械 用于人工智能算法的脑电数据集质量要求

与评价方法》，3月医保局在《神经系统类医疗服务价格项目立项指南（试行）》

中新增"侵入式脑机接口置入费"等 3项医疗服务价格项目，此次术语标准的

发布进一步完善了"数据-术语-收费"的监管闭环。

地方实践层面：北京、上海率先出台脑机接口专项行动方案。北京市提

出，到 2030年，培育 3-5 家具有全球影响力的科技领军企业、100家左右创

新型中小企业；打造 1-2 个脑机接口产业发展集聚示范区，实现脑机接口创

新产品在医疗、康养、工业、教育等领域的规模化商用。上海市提出，2030

年前，实现高质量控脑，脑机接口产品全面实现临床应用，打造全球脑机接
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口产品创新高地，产业链核心环节实现自主可控。系列侵入式、半侵入式脑

机接口产品进入医疗器械注册审批阶段，帮助失明患者，部分恢复视觉能力；

帮助瘫痪患者，部分恢复全身的触觉感知与运动能力；为难治性癫痫、重度

抑郁症等脑疾病，提供新型治疗手段。

 标准落地的同时，国内脑机接口技术创新呈现"多点突破"态势，为产业

化应用提供了坚实的技术支撑。9月 17日，中国科学院深圳先进技术研究院

与东华大学团队在《Nature》发表的"神经蚯蚓"（NeuroWorm）研究成果，

代表了我国在植入式脑机接口领域的国际领先水平。团队研发出的仿蚯蚓体

节结构，在 200微米纤维上集成了 60个传感器（传统 4个），兼具柔软性与

生物相容性，植入肌肉 13个月无排异。通过磁控技术实现纤维在体内自由

游走，动态监测脑区与肌肉神经信号。这一技术有望为帕金森等神经疾病提

供单次植入、多区域监测方案，并可通过电刺激调控神经活动。

投资建议：建议关注具备脑机接口技术的相关企业，如诚益通、翔宇医疗、

爱朋医疗、伟思医疗、麦澜德、心玮医疗等。

风险提示：包括但不限于，①技术转化不及预期：植入式产品的长期安全性

验证周期可能长于市场预期；②政策推进节奏变化：后续产品注册审批细则

落地进度存在不确定性；③国际竞争加剧：海外巨头在侵入式技术领域布局

较早，可能与国内企业形成竞争；等。
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